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表 3 不同脱色介质在添加助脱色 25% 正己烷时与丙酮洗涤后重新
使用次数关系
柱填料 氧化铝 硅胶 微晶纤维素
2 次 淡紫红 无色 淡紫
5 次 紫红 微棕 紫红
10 次 紫红 淡棕 紫红
2. 4 中试工艺验证 分别按原工艺和新工艺中试生产 50kg
MMF 产品。通过 HPLC 分析对比样品纯度，在传统重结晶方
法下获得的样品纯度不低于 99%，收率为 74. 5%，但产品的
外观质量仍然有淡紫红色;而经过新工艺脱色处理后的产品
为白色的粉末，其纯度超过 99%，收率为 88. 3%，溶剂残留符
合中国药典要求，产品合格(见表 4、5)。
表 4 新旧工艺产品质量对比
工艺类别 批号 外观 纯度(% ) 收率(% ) 平均收率(% )
原工艺 111101 淡紫 99. 2 73. 5 74. 5
111201 淡紫 99. 3 74. 6
120101 淡紫 99. 3 75. 3
新工艺 120701 白色 99. 5 89. 1 88. 3
120801 白色 99. 6 87. 6
120802 白色 99. 8 88. 3
表 5 新工艺生产 MMF 产品溶剂残留含量情况
批号 乙酸乙酯 正己烷 丙酮
120701 400ppm 未检出 未检出
120801 107ppm 未检出 未检出
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摘要:目的 考察苯酚甘油稳定性的影响因素，探讨其合理的贮存使用条件。方法 通过苯酚甘油在不同贮存条件下的稳定性做试验，观察
其外观性状、含量测定变化。结果 温度和光照对苯酚甘油均有影响，光照的影响更大。结论 苯酚甘油在冰箱(6 ± 2)℃ 避光冷藏和室温
(25 ± 2)℃避光贮存 12 个月，其含量符合规定，质量稳定。
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ABSTＲACT:OBJECTIVE To Investigate the factors affecting the stability of phenol glycerin and explore the rea-
sonable storage condition. METHODS By testing the stability of phenol glycerin in different storage conditions，the
appearance of the characters and the concentration changes were observed. ＲESULTS Light and temperature both
had effects on phenol glycerin，and the impact of light was more dramatic. CONCLUSION After storing in the
fridge at the temperature of 6 ± 2℃ and in room temperature of 25 ± 2℃ without any light for twelve months，the con-
tent of phenol glycerin comfirms to be standard and the quality is stable.








1. 1 仪器 UV-2550 型紫外分光光度计(日本岛津);AB104-
N 型电子天平(METTLEＲ TOLEDO);BYY-300 型药品冷藏箱
(ＲOWSEN);SPX-80B 型生化培养箱(中国上海)。
1. 2 试药 1%苯酚甘油(本院制剂室)，水(重蒸馏水)。
2 方法与结果
2. 1 处方 《中国医院制剂规范》( 西药制剂第二版):苯酚
10g，甘油加至 1000mL。
2. 2 方法 取适量新配制的 1%苯酚甘油 3 批，相对应于 A、
B、C 3 组，每批各取约 0. 4g(1% )，精密称定，置 100mL 量瓶
中，加水稀释至刻度，摇匀。照紫外分光光度计法〔1〕，以水为
空白，在 270nm 波长处测定吸收度。按 C6H6O 的吸收系数
E1%cn 为 160 计算，测定含量并观察其外观性状变化。随后分别
在室温(25 ± 2)℃避光、室温(25 ± 2)℃曝光、冰箱(6 ± 2)℃
避光留样贮存，每月定期取样 1 次，同法测定含量，并观察其
外观性状变化，连续考察 13 个月。
2. 3 结果 1%苯酚甘油稳定性考察结果(见表 1 ～ 3)。











0 特臭 /特臭 /特臭 无色 /无色 /无色 -/-/- 101. 52 /104. 91 /99. 13
1 特臭 /特臭 /特臭 无色 /无色 /无色 -/-/- 101. 50 /104. 95 /99. 10
2 特臭 /特臭 /特臭 无色 /无色 /无色 -/-/- 100. 91 /103. 98 /99. 32
3 特臭 /特臭 /特臭 无色 /无色 /无色 -/-/- 99. 07 /103. 19 /98. 99
4 特臭 /特臭 /特臭 无色 /无色 /无色 -/-/- 98. 52 /100. 92 /99. 01
5 特臭 /特臭 /特臭 无色 /无色 /无色 -/-/- 97. 43 /99. 19 /97. 96
6 特臭 /特臭 /特臭 无色 /无色 /无色 -/-/- 96. 52 /98. 90 /98. 10
7 特臭 /特臭 /特臭 无色 /无色 /无色 -/-/- 96. 19 /97. 04 /97. 95
8 特臭 /特臭 /特臭 无色 /无色 /无色 -/-/- 94. 99 /96. 97 /97. 03
9 特臭 /特臭 /特臭 无色 /无色 /无色 -/-/- 94. 65 /95. 13 /96. 04
10 特臭 /特臭 /特臭 无色 /无色 /无色 -/-/- 94. 00 /94. 09 /94. 99
11 特臭 /特臭 /特臭 无色 /无色 /无色 -/-/- 92. 97 /93. 04 /92. 98
12 特臭 /特臭 /特臭 无色 /无色 /无色 -/-/- 90. 96 /91. 92 /91. 01
13 特臭 /特臭 /特臭 无色 /微黄 /无色 -/-/- 88. 59 /87. 94 /89. 00
·43·
海峡药学 2013 年 第 25 卷 第 9 期











0 特臭 /特臭 /特臭 无色 /无色 /无色 -/-/- 101. 52 /104. 91 /99. 13
1 特臭 /特臭 /特臭 无色 /无色 /无色 -/-/- 101. 40 /104. 11 /99. 07
2 特臭 /特臭 /特臭 无色 /无色 /无色 -/-/- 100. 17 /102. 99 /99. 00
3 特臭 /特臭 /特臭 无色 /无色 /无色 -/-/- 98. 57 /102. 11 /98. 19
4 特臭 /特臭 /特臭 无色 /无色 /无色 -/-/- 97. 04 /99. 72 /98. 00
5 特臭 /特臭 /特臭 无色 /无色 /无色 -/-/- 96. 93 /98. 04 /96. 99
6 特臭 /特臭 /特臭 无色 /无色 /无色 -/-/- 96. 09 /98. 13 /96. 37
7 特臭 /特臭 /特臭 无色 /无色 /无色 -/-/- 94. 52 /96. 94 /96. 07
8 特臭 /特臭 /特臭 无色 /无色 /无色 -/-/- 94. 03 /95. 91 /95. 80
9 特臭 /特臭 /特臭 无色 /无色 /无色 -/-/- 93. 49 /94. 00 /94. 97
10 特臭 /特臭 /特臭 无色 /无色 /无色 -/-/- 91. 78 /92. 89 /91. 47
11 特臭 /特臭 /特臭 无色 /无色 /微黄 -/-/- 88. 52 /90. 92 /89. 19
12 特臭 /特臭 /特臭 无色 /微黄 /微红 -/-/ + 85. 04 /84. 99 /84. 00
13 特臭 /特臭 /特臭 微黄 /微红 /微红 -/ + / + 78. 91 /79. 97 /78. 06











0 特臭 /特臭 /特臭 无色 /无色 /无色 -/-/- 101. 52 /104. 91 /99. 13
1 特臭 /特臭 /特臭 无色 /无色 /无色 -/-/- 101. 53 /104. 89 /99. 15
2 特臭 /特臭 /特臭 无色 /无色 /无色 -/-/- 101. 40 /104. 42 /99. 14
3 特臭 /特臭 /特臭 无色 /无色 /无色 -/-/- 100. 57 /103. 99 /98. 98
4 特臭 /特臭 /特臭 无色 /无色 /无色 -/-/- 99. 33 /101. 74 /99. 36
5 特臭 /特臭 /特臭 无色 /无色 /无色 -/-/- 98. 27 /100. 04 /98. 99
6 特臭 /特臭 /特臭 无色 /无色 /无色 -/-/- 97. 59 /99. 90 /98. 51
7 特臭 /特臭 /特臭 无色 /无色 /无色 -/-/- 96. 74 /98. 33 /97. 82
8 特臭 /特臭 /特臭 无色 /无色 /无色 -/-/- 95. 59 /96. 99 /96. 94
9 特臭 /特臭 /特臭 无色 /无色 /无色 -/-/- 95. 01 /96. 08 /96. 90
10 特臭 /特臭 /特臭 无色 /无色 /无色 -/-/- 94. 77 /95. 33 /95. 37
11 特臭 /特臭 /特臭 无色 /无色 /无色 -/-/- 92. 98 /93. 97 /93. 44
12 特臭 /特臭 /特臭 无色 /无色 /无色 -/-/- 91. 05 /91. 92 /90. 98
13 特臭 /特臭 /特臭 无色 /无色 /无色 -/-/- 89. 07 /88. 79 /89. 93
3 讨论
3. 1 苯酚甘油 通 常 采 用 紫 外 分 光 光 度 法 评 价 其 质 量〔2〕。
《福建省医院制剂规程》规定苯酚甘油的含量测定合格范围
是其标示量 90. 0 ～ 110. 0%。苯酚甘油在冰箱 (6 ± 2)℃ 避
光、室温(25 ± 2)℃避光放置 12 个月，其含量符合规定，质量
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